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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

FOSAMAX® einmal wéchentlich 70 mg Tabletten

Alendronséure als Natriumalendronat 3 H,0

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, auch wenn es lhnen be-
reits mehrmals verschrieben wurde.

* Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese vermeint-
lich dieselben Beschwerden haben wie Sie.

 \Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

e Es ist besonders wichtig, die Anweisungen im Abschnitt ,3. Wie ist FOSAMAX
einzunehmen?” zu verstehen, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.

« \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

i

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist FOSAMAX und wofUr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Behandlung mit FOSAMAX beachten?
3. Wie ist FOSAMAX einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist FOSAMAX aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist FOSAMAX und wofiir wird es angewendet?
> Was ist FOSAMAX?

FOSAMAX gehort zu einer bestimmten Gruppe von Arzneimitteln, den Bisphosphonaten.
FOSAMAX verhindert den Verlust an Knochensubstanz (Osteoporose, siehe unten), den
Frauen nach den Wechseljahren (Menopause) erleiden konnen, und unterstiitzt die Knochen-
neubildung.

FOSAMAX vermindert das Risiko fur Knochenbriiche an der Wirbelsdule und im Hiiftbereich.

» Wofiir wird FOSAMAX angewendet?

Ihr Arzt hat Ihnen FOSAMAX zur Behandlung Ihrer Osteoporose verordnet. FOSAMAX vermin-
dert das Risiko flr Knochenbrtiche an der Wirbelsdule und im Hiftbereich.
FOSAMAX wird einmal pro Woche eingenommen.

> Was ist Osteoporose?

Bei Osteoporose verringert sich die Knochendichte, wodurch die Belastbarkeit der Knochen
sinkt. Sie kommt haufig bei Frauen nach den Wechseljahren (Menopause) vor. In den Wech-
seljahren héren die weiblichen Eierstdcke auf, das Hormon Ostrogen zu produzieren, welches
dabei hilft, das Skelett von Frauen gesund zu erhalten. Daher kommt es zu Knochenschwund
und einer Schwéchung der Knochen. Je friiher eine Frau in die Wechseljahre kommt, desto
hoher ist ihr Risiko fur eine Osteoporose.

Zunéchst verlauft eine Osteoporose haufig ohne Beschwerden. Wenn sie jedoch unbehandelt
bleibt, kann sie zu Knochenbriichen fihren. Obwoh! diese normalerweise schmerzhaft sind,
konnen Wirbelbriiche so lange unentdeckt bleiben, bis sie zu einem Verlust an KorpergroBe
fuhren. Die Knochenbriiche kdnnen bei normaler Alltagstatigkeit, wie z. B. dem Anheben von
Dingen, oder durch kleine Verletzungen, die normalerweise einen gesunden Knochen nicht bre-
chen wirden, entstehen. Die Briiche entstehen gewohnlich an der Hiifte, der Wirbelsaule oder
dem Handgelenk und konnen nicht nur Schmerzen, sondern auch erhebliche Probleme wie
beispielsweise eine gebeugte Haltung (,Witwenbuckel®) und einen Verlust der Beweglichkeit
verursachen.

» Wie kann Osteoporose behandelt werden?

Osteoporose ist behandelbar und es ist nie zu spét, eine Behandlung zu beginnen. FOSAMAX
verhindert nicht nur den Verlust an Knochenmasse, sondern trdgt auch dazu bei, den Knochen-
verlust wieder auszugleichen und das Risiko fiir Knochenbriiche an der Wirbelsaule und im
Hiiftbereich zu vermindern.

Zusétzlich zu lhrer Behandlung mit FOSAMAX kann Ihr Arzt Ihnen einige Vorschldge zu Verén-
derungen der Lebensweise machen, die Ihren Zustand verbessern konnen. Dazu zahlen zum
Beispiel:

Hdren Sie auf zu rauchen Rauchen erhéht offensichtlich die Geschwindigkeit des Kno-
chenverlustes und kann so Ihr Risiko fur Knochenbriiche er-
hohen.

Bewegen Sie sich Wie Muskeln brauchen auch Knochen Bewegung, um stark

und gesund zu bleiben. Sprechen Sie aber mit Ihrem Arzt,
bevor Sie mit einem Ubungsprogramm beginnen.

Ernéhren Sie sich ausgewogen |hr Arzt kann lhnen Ratschldage zu Ihrer Erndhrung geben
oder ob Sie Nahrungsergdnzungsmittel (insbesondere Calci-
um und Vitamin D) einnehmen sollten.

2. Was miissen Sie vor der Behandlung mit FOSAMAX beachten?
» FOSAMAX darf nicht eingenommen werden,

1.wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Natriumalendronat
3 H,0 oder einen der sonstigen Bestandteile von FOSAMAX sind.

2. wenn Sie unter Problemen mit der Speiserchre leiden, wie z. B. Verengungen der
Speiserohre oder Schluckbeschwerden.

3. wenn es lhnen nicht maglich ist, mindestens 30 Minuten aufrecht zu sitzen oder
zu stehen.

4. wenn Ihr Arzt durch Laboruntersuchungen festgestellt hat, dass Ihr Calciumgehalt
im Blut erniedrigt ist.

Wenn Sie der Meinung sind, dass einer oder mehrere dieser Umstande auf Sie zutreffen, neh-
men Sie die Tablette nicht ein. Halten Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt und folgen Sie seinen
Ratschldgen.

» Besondere Vorsicht bei der Behandlung mit FOSAMAX ist erforderlich

Bitte teilen Sie lhrem Arzt unbedingt mit, bevor Sie mit der Einnahme von FOSAMAX beginnen,
wenn:

* Sie Beschwerden an den Nieren haben.
* Sie Probleme beim Schlucken haben oder Probleme mit der Verdauung haben.

e |hnen Ihr Arzt mitgeteilt hat, dass bei Ihnen eine Erkrankung, die mit Veranderungen der
Zellenim unteren Speiseréhrenbereich einhergeht, vorliegt (Barrett-Syndrom).

e |hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Ihre Calciumspiegel im Blut erniedrigt sind.

* Sie schlechte Zdhne bzw. eine Zahnfleischerkrankung haben, Ihnen ein Zahn gezogen wer-
den soll oder Sie nicht regelmaBig zum Zahnarzt gehen.

* Sie Krebs haben.
* Sie eine Chemotherapie oder Strahlenbehandlung erhalten.
* Sie Kortisonpraparate (wie Prednison oder Dexamethason) einnehmen.

* Sie rauchen oder friiher geraucht haben (dadurch wird das Risiko flr Zahnerkran-
kungen erhoht).

Vor der Behandlung mit FOSAMAX wurde lhnen mdglicherweise eine zahnérztliche Kontroll-
untersuchung empfohlen.

Wahrend der Behandlung mit FOSAMAX sollten Sie lhre Zahne sorgfaltig pflegen. Im Verlauf
der Behandlung sollten Sie regelmaBige Kontrolluntersuchungen vom Zahnarzt durchflihren
lassen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihren Zahnarzt, wenn Sie Beschwerden im
Mundbereich bemerken, wie lockere Zahne, Schmerzen oder Schwellungen.

Reizungen, Entzindungen oder Geschwiire der Speiserohre stehen oft in Verbindung mit
Schmerzen im Brustkorb, Sodbrennen oder Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken.
Diese Beschwerden kénnen insbesondere dann auftreten, wenn die Patienten die FOSAMAX
Tablette nicht mit einem vollen Glas Wasser einnehmen und/oder sich vor Ablauf von 30 Mi-
nuten nach der Einnahme wieder hinlegen. Wenn Sie nach Auftreten solcher Beschwerden
FOSAMAX weiter einnehmen, konnen sich diese Nebenwirkungen weiter verschlechtern.

» Bei Einnahme von FOSAMAX mit anderen Arzneimitteln

Andere Arzneimittel zum Einnehmen, insbesondere Calcium enthaltende Nahrungsergan-
zungsmittel sowie magensaurebindende Arzneimittel (Antazida), konnen die Wirksamkeit von
FOSAMAX bei gleichzeitiger Einnahme behindern. Daher sollten Sie sich unbedingt an die An-
weisungen im Abschnitt ,3. Wie ist FOSAMAX einzunehmen?* halten. Warten Sie mindestens
30 Minuten nach der Einnahme von FOSAMAX, bis Sie andere Arzneimittel oder Nahrungser-
ganzungsmittel einnehmen.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Rheuma oder lang anhaltenden Schmerzen, die
als nicht steroidale Antirheumatika (NSAR) bezeichnet werden (wie z. B. Acetylsalicylsaure
[z. B. Handelsname Aspirin] oder Ibuprofen), kénnen zu Verdauungsbeschwerden fiihren. Daher
ist Vorsicht geboten, wenn diese Arzneimittel gleichzeitig mit FOSAMAX eingenommen werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

» Bei Einnahme von FOSAMAX zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel und Getrénke, auch Wasser mit hohem Mineralstoffgehalt oder mit Kohlensdure,
konnen die Wirksamkeit von FOSAMAX bei gleichzeitiger Einnahme behindern. Daher sollten Sie
sich unbedingt an die Anweisungen im Abschnitt ,,3. Wie ist FOSAMAX einzunehmen?* halten.
» Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sollen nicht mit Alendronat behandelt werden.

» Schwangerschaft und Stillzeit

FOSAMAX ist nur fiir Frauen nach den Wechseljahren vorgesehen. Wenn Sie schwanger sind
oder vermuten, schwanger zu sein, oder wenn Sie stillen, dirfen Sie FOSAMAX nicht einnehmen.

» Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden bestimmte Nebenwirkungen (einschlieBlich Verschwommensehen, Schwindel und
starke Knochen-, Muskel- oder Gelenkschmerzen) unter FOSAMAX berichtet, welche Ihre Ver-
kehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrdchtigen konnen. Die
Reaktion auf FOSAMAX kann individuell verschieden ausfallen (siehe Abschnitt ,4. Welche Ne-
benwirkungen sind moglich?*).

» Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige Bestandteile von FOSAMAX

FOSAMAX enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegenuber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist FOSAMAX einzunehmen?
Nehmen Sie eine FOSAMAX Tablette einmal pro Woche ein.

Bitte halten Sie sich genau an die folgenden Anweisungen, um den Nutzen der Behandlung mit
FOSAMAX sicherzustellen.

1) Wahlen Sie den Wochentag aus, der am besten in Ihre regelmaBige Planung passt. Nehmen
Sie jede Woche an dem von Ihnen gewahiten Wochentag eine FOSAMAX Tablette.

Bitte folgen Sie unbedingt den Hinweisen 2), 3), 4) und 5), um den Transport der FOSAMAX Tablette

in den Magen zu erleichtern und um mdgliche Reizungen der Speiserohre zu vermindern.

2) Nehmen Sie die FOSAMAX Tablette als Ganzes nach dem ersten Aufstehen und vor der
Aufnahme jeglicher Nahrungsmittel oder Getrénke sowie vor Einnahme jeglicher anderer
Arzneimittel.

Nehmen Sie es ausschlieBlich mit einem Glas (mindestens 200 ml) kaltes Leitungs-
wasser ein!

- Nicht mit Mineralwasser (mit oder ohne Kohlensaure) einnehmen.
- Nicht mit Kaffee oder Tee einnehmen.
- Nicht mit Saft oder Milch einnehmen.

Sie durfen die Tablette nicht zerdriicken, nicht kauen und nicht im Mund zergehen
lassen.

3) Legen Sie sich mindestens 30 Minuten lang nach Einnahme der Tablette nicht hin
- bleiben Sie aufrecht - Sie kdnnen dabei sitzen, stehen oder gehen.

4) FOSAMAX soll nicht vor dem Schlafengehen oder vor dem ersten téglichen Aufstehen ein-
genommen werden.

5) Wenn bei Ihnen Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken, Schmerzen hinter dem
Brustbein, neu einsetzendes oder sich verschlechterndes Sodbrennen auftreten, setzen Sie
FOSAMAX ab und suchen Sie lhren Arzt auf.

6) Warten Sie nach dem Schiucken Ihrer FOSAMAX Tablette mindestens 30 Minuten, bevor Sie
Ihre erste Nahrung, Getrdnke oder andere Arzneimittel wie Antazida (magenséurebindende
Arzneimittel), Calcium- oder Vitaminpréparate an diesem Tag zu sich nehmen. FOSAMAX ist
nur wirksam, wenn es auf nichternen Magen eingenommen wird.

Seite 1von 2



» Wenn Sie eine groBere Menge von FOSAMAX eingenommen haben, als Sie sollten:

Sollten Sie versehentlich mehr als eine Tablette auf einmal eingenommen haben, trinken Sie ein
volles Glas Milch und wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt. Vermeiden Sie MaBnahmen,
die zum Erbrechen flihren, und legen Sie sich nicht hin.

» Wenn Sie die Einnahme von FOSAMAX vergessen haben:

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette versdumt haben, nehmen Sie nur eine Tablette am
nachsten Morgen ein, nachdem Sie Ihr Versdumnis bemerkt haben. Nehmen Sie nicht zwei
Tabletten am selben Tag ein. Setzen Sie danach die Einnahme einer Tablette einmal pro Woche
wie planmaBig vorgesehen an dem von Ihnen gewahlten Tag fort.

» Wenn Sie die Einnahme von FOSAMAX abbrechen:

Es ist wichtig, die Einnahme von FOSAMAX so lange fortzusetzen, wie vom Arzt mit
Ihnen vereinbart. Die Behandlung mit FOSAMAX kann nur erfolgreich sein, wenn die
Tabletten Uber einen ldngeren Zeitraum eingenommen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

e

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann FOSAMAX Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Patien-
ten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr héufig (bei mehr als 1 von 10 behandelten Patienten)

Héufig (bei 1 bis 10 von 100 behandelten Patienten)

Gelegentlich (bei 1 bis 10 von 1.000 behandelten Patienten)

Selten (bei 1 bis 10 von 10.000 behandelten Patienten)

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 behandelten Patienten)

Sehr haufig:

 Knochen-, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen, manchmal auch stark.

Haufig:

e saures AufstoBen; Schluckbeschwerden; Schmerzen beim Schlucken; Geschwre der Spei-
serohre, die Schmerzen im Brustkorb, Sodbrennen und Schmerzen oder Beschwerden beim
Schlucken verursachen konnen,

* Gelenkschwellungen,

 Bauchschmerzen; Verdauungsbeschwerden; Verstopfung; Bldhbauch; Durchfall; Blahungen,

¢ Haarausfall; Juckreiz,

» Kopfschmerzen; (Dreh-)Schwindel,

» MUdigkeit; Schwellungen an Handen oder Beinen.

Gelegentlich:

« Ubelkeit; Erbrechen,

* Reizungen und Entziindungen der Speiserohre oder der Magenschleimhaut,

o schwarzer oder teerahnlicher Stuhl,

* \erschwommensehen; Augenschmerzen oder geréGtete Augen,

» Hautausschlag; gerétete Haut,

e vorlibergehende grippeartige Beschwerden, wie Muskelschmerzen, allgemeines Unwohl-
sein und manchmal Fieber, tiblicherweise bei Behandlungsbeginn,

e Storung der Geschmackswahrnehmung.

Selten:

« allergische Reaktionen wie Nesselsucht; Schwellungen an Gesicht, Lippen, Zunge und/oder
Rachen, die zu Atem- oder Schluckbeschwerden fiihren kénnen,

» Beschwerden bedingt durch einen niedrigen Calciumspiegel im Blut einschlieBlich Muskel-
krampf oder -zuckung und/oder ein kribbelndes Geflihl in den Fingern oder um den Mund,

* Magen- oder Darmgeschwiire (manchmal schwerwiegend oder mit Blutungen),

e Verengung der Speiserohre,

e durch Sonnenlicht verstarkter Ausschlag; schwere Hautreaktionen,

e Schmerzen im Mund und/oder Kiefer, Schwellungen oder wunde Mundschleimhaut, Taub-
heits- oder Schweregefuhl des Kiefers oder Lockerung eines Zahnes. Diese Beschwerden
konnen Anzeichen einer Knochenerkrankung am Kiefer sein (Osteonekrose), im Allgemei-
nen in Verbindung mit verzégerter Wundheilung und Infektionen, oft nach dem Ziehen
von Zdhnen. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihren Zahnarzt, wenn bei lhnen solche
Beschwerden auftreten.

 Ungewdhnliche (atypische) Brliche des Oberschenkelknochens, insbesondere bei Patienten
unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, kdnnen selten auftreten. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwéche oder Beschwerden an Oberschenkel, Hiifte oder
Leiste verspliren, da es sich dabei um ein friihes Anzeichen eines mdglichen Oberschenkel-
knochenbruchs handeln konnte.

e Geschwire im Mund nach Kauen oder Lutschen der Tablette.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Dabei ist es hilfreich, wenn Sie notieren, welche Beschwerden Sie hatten, wann sie begannen
und wie lange sie anhielten.

5. Wie ist FOSAMAX aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bitte entnehmen Sie die Tabletten erst zur Einnahme aus dem Blister.

Das Arzneimittel soll nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benotigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
» Was FOSAMAX enthalt:

¢ Der Wirkstoff ist:

Der Wirkstoff ist Natriumalendronat 3 H,0.
Jede Tablette enthalt 70 mg Alendronsaure als Natriumalendronat 3 H,0.

* Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose (E 460), Lactose, Croscarmellose-Natrium und Magnesium-
stearat (E 572).

» Wie FOSAMAX aussieht und Inhalt der Packung:

FOSAMAX Tabletten sind erhéltlich als ovale, weiBe Tabletten, gekennzeichnet mit dem Umriss
eines Knochens auf der einen Seite und ,31* auf der anderen.

Die Tabletten stehen in Aluminium-Blisterpackungen in Umkartons in folgenden Packungsgro-
Ben zur Verfligung:

e 4 Tabletten (1 Blister mit 4 Tabletten)
* 12 Tabletten (3 Blister mit je 4 Tabletten)
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

> Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich FOSAMAX einmal wéchentlich 70 mg Tabletten
Belgien FOSAMAX 70 mg Hebdomadaire, comprimés
Danemark Fosamax Ugetablet

Finnland FOSAMAX 70 mg tabletit

Frankreich FOSAMAX 70 mg, comprimé

Deutschland
Griechenland

FOSAMAX einmal wochentlich 70 mg Tabletten
FOSAMAX 70 mg eBoopadioio diokio

Island Fosamax vikutafla 70 mg

Irland Fosamax Once Weekly 70 mg Tablets

talien FOSAMAX 70 mg compresse

Luxemburg FOSAMAX 70 mg Hebdomadaire, comprimés
Niederlande FOSAMAX 70 mg één tablet per week
Norwegen FOSAMAX 70 mg

Portugal FOSAMAX 70 mg

Spanien FOSAMAX Semanal 70 mg comprimidos
Schweden FOSAMAX Veckotablett 70 mg

Vereinigtes Konigreich  FOSAMAX Once Weekly 70 mg Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2012.

In Deutschland gibt es zu vielen gesundheitlichen Problemen Selbsthilfeverb@nde und Patienten-
organisationen. Dort finden Gleichbetroffene und Angehdrige Informationen, Rat, Austausch und
Hilfe im Umgang mit der Erkrankung. Sollten Gruppen oder Organisationen flr diese Erkrankung
existieren, finden Sie die Kontaktadressen durch:

BAG-SELBSTHILFE
KirchfeldstraBe 149

40215 Dusseldorf

Telefon: 0211-31006-0

Telefax: 0211-31006-48

E-Mail: info@bag-selbsthilfe.de
Internet: www.bag-selbsthilfe.de

® Fosamax ist eine eingetragene Marke der Merck Sharp & Dohme Corp., Whitehouse Station N.J.
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